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KOMISSION YKSIKOIDEN VALMISTELUASIAKIRJA

TIIVISTELMA VAIKUTUSTENARVIOINNISTA

Tiivistelma vaikutustenarvioinnista

Oheisasiakirja

ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja
lidkkeita koskevista unionin siannoista seki direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin
2009/35/EY kumoamisesta

ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lidkevirastoa
koskevista sidnndisti, asetuksen (EY) N:0 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:0 536/2014
muuttamisesta seki asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja
asetuksen (EY) N:0 1901/2006 kumoamisesta
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1. Toimenpiteen tarve

Miki on ongelma ja miksi se on ongelma EU:n tasolla?

EU:n ladkelainsddddnnon puitteissa myonnetddn myyntilupia turvallisille, tehokkaille ja
korkealaatuisille l4dkkeille. Lédkkeiden saanti potilaita varten koko EU:ssa ja
toimitusvarmuus ovat kuitenkin kasvavia huolenaiheita, mikd on todettu viimeaikaisissa
neuvoston péidtelmissd ja Euroopan parlamentin pddtoslauselmissa. Léédkelainsdddantoon
siséltyy sddntelykannustimia ja silld edistetddn innovointia, mutta innovointi ei aina kohdistu
tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin. Myds markkinat toimivat puutteellisesti,
erityisesti kun on kyse mikrobilddkeresistenssin torjuntaa helpottavien uusien
mikrobilddkkeiden kehittdmisestd. Tieteellistd ja teknologista kehitystd ja digitalisaatiota ei
hyodynnetd tdysimddrdisesti, ja lisdksi on kiinnitettivd huomiota ladkkeiden
ympdristovaikutuksiin. Itse myyntilupajarjestelméi olisi hyodyllistd yksinkertaistaa, jotta se
pysyisi maailmanlaajuisen sdéntelykilpailun tasalla. Ongelmia pahentavat lainsdddannon
soveltamisalaan  kuulumattomat tekijat, kuten maailmanlaajuinen tutkimus- ja
innovointitoiminta tai kansalliset hinnoittelu- ja korvattavuuspéitokset. Sen vuoksi kaikkia
ongelmia ei voida ratkaista pelkéstddn lainsdddédnnon tarkistamisella. EU:n lainsddddntd voi
kuitenkin ~ olla  mahdollistava ja  yhdistivd tekiji innovoinnin, saatavuuden,
kohtuuhintaisuuden ja ymparistonsuojelun parantamiseksi.

Mité toimenpiteelld on tarkoitus saada aikaan?

Aloite  perustuu  korkeatasoiseen  kansanterveyden  suojeluun  ja  lddkkeiden
myyntilupamenettelyjen yhdenmukaistamiseen, jotta potilaille koko EU:ssa voidaan toimittaa
heiddn tarvitsemiaan ladkkeitd tasapuolisesti, oikea-aikaisesti ja luotettavasti. Alan
maailmanlaajuisen kilpailukyvyn ja innovointivoiman tukemiseksi on loydettivd oikea
tasapaino innovointia — mukaan lukien tiyttimattomid ladketieteellisid tarpeita koskeva
innovointi — edistdvien kannustimien tarjoamisen ja saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta
parantavien toimenpiteiden vélilld. Saintelykehystd on yksinkertaistettava ja mukautettava
tieteellisiin ja teknologisiin muutoksiin, ja sen on edistettdva lddkkeiden ymparistovaikutusten
vahentdmista.

Mitéi lisdarvoa saadaan toimenpiteen toteuttamisesta EU:n tasolla (toissijaisuusperiaate)?

Ladkkeiden saatavuuden varmistamisella on selked kansanterveydellinen merkitys EU:ssa.
Nykyinen yhdenmukaistamisen taso osoittaa, ettd lddkkeiden myyntilupien myOntimisti
voidaan sddnnelld tehokkaasti EU:n tasolla. Jasenvaltioiden koordinoimattomat toimenpiteet
voivat johtaa kilpailun védristymiseen ja EU:n sisdisen kaupan esteisiin sellaisten
valmisteiden osalta, jotka ovat merkityksellisid koko EU:n kannalta. Aloitteessa kunnioitetaan
jdsenvaltioiden yksinomaista toimivaltaa terveydenhuoltopalvelujen sekd lddkkeiden
hinnoittelun ja korvattavuuden osalta.

2. Ratkaisut

Milld vaihtoehdoilla tavoitteet saavutettaisiin? Onko jokin vaihtoehto arvioitu parhaaksi? Jos
el, miksi?

Arvioinnissa tarkasteltiin kolmea vaihtoehtoa, joihin kaikkiin liittyvdt seuraavat yhteiset
osatekijat:

1) kevennetyt sdéintelymenettelyt;



2) toimenpiteet teknologisen ja tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi, mukaan
lukien uudet késitteet (esim. reaalimaailman niyttd), terveysdatan kéytto, sidhkoiset
toimitukset ja sdhkoiset valmistetiedot;

3) tehostettu yhteistyd ja varhaisessa vaiheessa kdytdvd vuoropuhelu lddkkeiden
elinkaareen liittyvien muiden sdéntelykehysten osalta ja muiden toimijoiden kanssa
esimerkiksi lddkinnillisisté laitteista ja terveydenhuollon menetelmien arvioinnista;

4) mukautetut vaatimukset muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd siséltavien
ladkkeiden ymparistoriskien arviointia varten; ja

5) mikrobilddkkeiden maltillista kdyttod koskevat toimenpiteet.

Vaihtoehdossa A sidilytetddn innovatiivisten lddkkeiden (alkuperdislddkkeiden) nykyinen
sddntelysuojajirjestelméd (8 vuoden dokumentaatiosuoja + 2 vuoden markkinointisuoja), johon
lisitddn 1 vuoden suoja sellaisille valmisteille, jotka vastaavat tayttdiméttomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin, ja 6 kuukautta vertaileviin kliinisiin lddketutkimuksiin. Liséksi
sddntelysuojaa jatketaan 6 kuukaudella, jos innovatiivinen valmiste asetetaan saataville
kaikissa ~ jdsenvaltioissa 5  vuoden  kuluessa  myyntiluvan  mydntdmisesta.
Mikrobilddkeresistenssid véhentdville uusille mikrobilddkkeille myoOnnetddn siirrettavissa
oleva yksinoikeusseteli. Yksinoikeusseteli jatkaa sdintelysuojaa 1 vuodella, ja se voidaan
myydd toiselle yritykselle ja kéayttdd kyseisen yrityksen tuotevalikoimaan kuuluvaan
valmisteeseen. Nykyiset toimitusvarmuuteen liittyvét vaatimukset sdilytetddn (markkinoilta
poistamisesta on ilmoitettava védhintddn 2 kuukautta etukdteen). Ympéristoriskien arviointia
koskevia nykyisid vaatimuksia sovelletaan edelleen, ja nithin liitetdin uusia
ilmoitusvelvollisuuksia.

Vaihtoehdossa B sdddetddan 6 vuoden dokumentaatiosuojasta + 2  vuoden
markkinointisuojasta kaikille innovatiivisille ladkkeille. Lisdksi siind annetaan 2 vuotta lisda
sddntelysuojaa ladkkeille, joilla vastataan tayttiméattomiin 1ddketieteellisiin tarpeisiin tai joihin
sijoitetun pddoman osoitetaan jadvan ilman tuottoa. Yrityksilld on joko oltava mikrobildédke
tuotevalikoimassaan tai niiden on suoritettava maksuja rahastoon, josta rahoitetaan uusien
mikrobilddkkeiden kehittamistd. Yrityksilldi on velvollisuus saattaa EU:n laajuisen
myyntiluvan saaneet lddkkeet markkinoille useimmissa jdsenvaltioissa (pienet markkinat
mukaan luettuina), ja niiden saaman julkisen rahoituksen on oltava ldpindkyvdd. Nykyiset
toimitusvarmuuteen liittyvdt vaatimukset sdilytetddn, ja yritysten on ennen lddkkeen
poistamista markkinoilta tarjottava myyntilupaansa siirrettdviksi toiselle yritykselle.
Yrityksille asetetaan ympdéristoriskien arviointiin liittyvid uusia velvoitteita.

Vaihtoehdossa C sdddetddn kestoltaan vaihtelevasta sddntelysuojasta ja sithen liittyvistd
velvoitteista. Alkuperdisvalmisteiden sdédntelysuoja koostuu vakioajasta ja ehdollisista
ajanjaksoista. Vakioaika on 6 vuotta dokumentaatiosuojaa +2 vuotta markkinointisuojaa, jota
voidaan jatkaa (ehdollisella) 1 tai 2 vuoden jaksolla, jos valmiste asetetaan saataville kaikissa
jasenvaltioissa. Lisdksi suojaa voidaan jatkaa 1 vuodella sellaisten alkuperdislddkkeiden
osalta, jotka vastaavat tdyttdmittomidn ladketieteelliseen tarpeeseen, ja 6 kuukaudella
vertailevia lddketutkimuksia varten. Kannustimia voidaan yhdistdd, mutta ne eivit saa ylittaa
nykyistd (8 +2 vuoden) sddntelysuojaa. Mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi kaytetddn
siirrettdvissd olevia yksinoikeusseteleitd, kuten vaihtoehdossa A. Yritysten on annettava tietoa
kliinisten ladketutkimusten julkisesta rahoituksesta. Laddkepulaa koskevaa raportointia
koskevat jdrjestelyt yhdenmukaistetaan, ja vain kriittiset pulat saatetaan kasiteltdviksi EU:n
tasolla. Yrityksilla on velvollisuus ilmoittaa ldékkeiden mahdollisesta pulasta aikaisemmin, ja
niiden on tarjottava myyntilupaansa siirrettdviksi toiselle yritykselle ennen ladkkeen
poistamista markkinoilta. Ympéristoriskien arviointia ja kéyttoedellytyksid koskevia



vaatimuksia tiukennetaan, kuten vaihtoehdossa B, ja lisdksi mikrobilddkeresistenssiin liittyvit
nékokohdat sisdllytetddn hyviin tuotantotapoihin.

Mitké ovat eri sidosryvhmien nikemykset? Mitké toimijat kannattavat mitékin vaihtoehtoa?

Sidosryhmit ovat laajalti yksimielisid siitd, ettd nykyinen lddkejarjestelmd takaa
potilasturvallisuuden korkean tason ja ettd tarkistuksella voidaan parantaa jéirjestelméa
edelleen siten, ettd pystytddn vastaamaan uusiin haasteisiin ja lisddmddn turvallisten ja
kohtuuhintaisten lddkkeiden tarjontaa, parantamaan saatavuutta potilaiden kannalta sekd
innovointia erityisesti aloilla, joilla potilaiden laédketieteelliset tarpeet eivét tayty. Kansalaiset,
potilaat ja kansalaisjdrjestot odottavat, ettd koko EU:ssa on tasapuolisesti saatavilla
innovatiivisia hoitoja myds tilld hetkella tayttiméttomia ladketieteellisid tarpeita varten ja ettd
heiddn ladkkeitddn toimitetaan jatkuvasti. Viranomaiset ja potilasjirjestot pitdvit parhaana
vaihtoechdon C mukaista nykyisen tirkeimmidn kannustimen vaihtelevaa kestoa.
Ladketeollisuus vastustaa kannustinajanjaksojen mukauttamista tai lyhentdmisti ja kannattaa
uusien tai lisdkannustimien kéyttoonottoa. Teollisuus on myds korostanut nykyisen
oikeudellisen kehyksen vakauden ja kannustimien ennustettavuuden tarvetta. Vaihtoehtoon C
siséltyy ympéristoon, ei-kaupallisille yhteisoille myonnettdvain sdéntelyyn liittyvédn tukeen
ja ladkkeiden uusien kéyttoaiheiden médarittdmiseen liittyvid elementtejd, jotka saivat tukea
muilta keskeisiltd sidosryhmiltd, kuten terveydenhuollon tarjoajilta, tiedeyhteisoltd ja
ympéristojarjestoilta.

3. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon vaikutukset

Mitkéd ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon hyodyt (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa ei
ole, pdidvaihtoehtojen hyodyt)?

Mukautetulla kannustinjarjestelmalld pystytddn tasapainoisesti sekd tarjoamaan houkuttelevia
innovointikannustimia ettd varmistamaan innovatiivisten hoitojen oikea-aikainen saanti
potilaille kaikkialla EU:ssa. Tayttiméattomiin ldédketieteellisiin  tarpeisiin  liittyvén
lisdkannustimen ansiosta saadaan kédytto6n enemmdn ladkkeitd, jotka edistdvit
kansanterveyttd. Mikrobilddkeresistenssin lisddntymisen ongelmaan puututaan toimenpiteilla,
jotka tukevat uusien mikrobilddkkeiden kehittimistd ja lddkkeiden maltillista kayttoa.
Rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien aikaisempaa markkinoille pddsyd helpottavilla
toimenpiteilld tuetaan ladkkeiden kohtuuhintaisuutta. Sadntelykehyksen
tulevaisuudenkestdvyyden varmistamiseksi sithen sisdllytetddn murrokselliset teknologiat ja
digitalisaatio. Toimitusvarmuuteen liittyvdt toimenpiteet véhentdvit pulaa lddkkeista.
Yksinkertaistaminen ja digitalisaation pitkén aikavélin hyodyt tuovat sdéstoja (teollisuudessa
525-1 050 miljoonaa euroa tulevien 15 vuoden aikana) ja kattavat todennidkoisesti
mahdolliset uudet hallintokustannukset sekd nopeuttavat myyntilupien myontdmistd ja
tehostavat resurssien kdyttod. Julkisen terveydenhuollon budjetit hyotyisivét tiukemmista
kilpailu- ja ldpindkyvyystoimenpiteistd, jotka liittyvét kliinisten ladketutkimusten julkiseen
rahoitukseen. Perusteellisempi ympéristoriskien arviointi tukee ympéristotavoitteita.

Mitké ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kustannukset (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa
el ole, padvaihtoehtojen kustannukset)?

Teollisuudelle aiheutuu kustannuksia lddkepulaa ja ympéristoriskejd koskevasta tiiviimmasta
raportoinnista ja markkinoille padsyd koskevien ehtojen tdytdntoonpanosta. Yritykset, jotka
eiviat varmista tuotteidensa saatavuutta potilaille kaikissa jésenvaltioissa, saattavat saada
vihemmin tuottoa sijoitukselle. Vaihtoehto C tarjoaisi potilaille huomattavasti paremmat



mahdollisuudet (+ 8-15 %) saada innovatiivisia ladkkeitd, ja aiempaa suurempi osuus
ladkkeistd vastaisi tdyttdiméattomiin 14éketieteellisiin tarpeisiin.

Mikrobildédkkeisiin tehtdviin investointeihin tarvittaisiin noin 500 miljoonaa euroa julkista
rahoitusta, ja rinnakkaisvalmisteiden tuotannonala sekd tulevia hinnoittelu- ja
korvattavuuspaatoksia tukevat vertailevat ladketutkimukset kasvattaisivat
terveydenhuoltojdrjestelmille aiheutuvia kustannuksia (326408 miljoonalla eurolla). Nama
kustannukset korvautuisivat kuitenkin kustannussdéstoilld, joita saadaan mukautetuista
kannustimista sekd hy0Odyistd, kuten vertailevien lddketutkimusteen mahdollistamista
nopeammista ja paremmista korvattavuuspéitoksistd. Uudet velvoitteet, joiden tarkoituksena
on ehkiistd ladkepulaa ja tdyttdd ympdéristonormit, aiheuttavat yrityksille lisdkustannuksia
(30 miljoonaa euroa vuodessa). Rinnakkaisvalmisteita ja biosimilaareja valmistava teollisuus
hyotyy toimenpiteistd, joilla aikaistetaan markkinoille padsyd, yksinkertaistetaan vaatimuksia
ja kevennetddn menettelyja.

Nykyiset kannustimet sdilyvdt niille yrityksille, jotka vastaavat tdyttdméattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin ja huolehtivat saatavuudesta potilaiden kannalta kaikkialla EU:ssa.
Néin ollen EU pysyy jatkossakin houkuttelevana markkinana lddkkeiden kehittdjille, ja
ladkkeitd tuotetaan enemmaén etenkin tayttaméattomiin 14déketieteellisiin tarpeisiin.

Mitki ovat vaikutukset pieniin ja keskisuuriin yrityksiin (pk-vyrityksiin)?

Pk-yritysten voi olla vaikeampaa sopeutua markkinoille saattamiseen liittyvien kannustimien
mukauttamiseen, koska niilld ei useinkaan ole valmiuksia toimittaa lddkkeitd kaikkiin
jasenvaltioihin nopeasti. Ndiden vaikutusten lieventdmiseksi voitaisiin kuitenkin asettaa pk-
yrityksiin sovellettavia erityisehtoja. Pk-yritykset voivat puolestaan hyotyd enemmin
tayttdmattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin liittyvéstd kannustimesta, koska ne harjoittavat
enemman riskialttiimpaa tutkimus- ja kehittdmistoimintaa aloilla, joita varten ei ole riittdvasti
hoitoja. Siirrettdvissd olevien yksinoikeusseteleiden kayttoonotto uusille mikrobilddkkeille
auttaisi samoista syistd pk-yrityksid houkuttelemaan tutkimus- ja kehittdmisinvestointeja.
Lisdvelvoitteet (ympéristoon ja tarjontaan liittyvét) lisdisivdt hallinnollista rasitetta ja
sddnndsten noudattamisesta aiheutuvaa rasitetta. Toisaalta pk-yritykset hyotyisivit
todenndkodisemmin  “’systeemisistd”  muutoksista. Menettelyjen  yksinkertaistaminen,
sdhkoisten menettelyjen laajempi kdyttd ja hallinnollisen rasitteen vihentdminen ovat
erityisen térkeitd, ja niiden odotetaan vdhentidvén kustannuksia. Lisdksi pk-yritykset hyotyvit
tehostetusta tieteellisestd neuvonnasta, sddntelyyn liittyvéstd tuesta ja maksujen alennuksista.

Kohdistuuko jdsenvaltioiden budjettiin ja julkishallintoon merkittivid vaikutuksia?

Ladkkeiden saatavuutta ja tdyttiméttomiin lddketieteellisiin tarpeisiin vastaavia valmisteita
koskevien toimenpiteiden rahalliset vaikutukset kansallisiin terveydenhuoltobudjetteihin
olisivat myonteisid tai neutraaleja. Myonteistd lisdvaikutusta budjetteihin on odotettavissa
sddstoistd, joita saadaan sairaalahoidon ja avohoidon tarpeen vdhenemisestd. Siirrettdvissa
olevat yksinoikeussetelit lisdisivdt terveydenhuoltojdrjestelmien kustannuksia. Tétd on
tarkasteltava suhteessa resistenttien bakteerien uhkaan ja mikrobilddkeresistenssisté
aitheutuviin kustannuksiin, kuten kuolemiin (33 000 vuodessa), terveydenhuoltokustannuksiin
ja tuottavuuden menetyksiin (EU:ssa 1,5 miljardia euroa vuodessa).

Onko toimenpiteelld muita merkittdvid vaikutuksia?

Merkittavin vaikutus on innovatiivisten ladkkeiden laajempi ja nopeampi saatavuus potilaiden
kannalta koko EU:ssa. Lisdksi t&k-investoinnit lisdisivdt hoitovaihtoehtoja ja hyddyttdisivit



potilaita erityisesti tidyttiméattomien lddketieteellisten tarpeiden suhteen. Ympaéristoriskien
arviointia koskevien tiukempien vaatimusten odotetaan saavan aikaan myoOnteisid
ympdéristovaikutuksia. Mikrobilddkkeiden maltillista kdyttoa edistdvit toimenpiteet vahentévit
resistenssiriskid. Vertailevat ladketutkimukset ja parempi elinkaaren aikainen koordinointi
tarjoaisivat paremman ndyttopohjan jésenvaltioiden hinnoittelu- ja korvattavuuspaitoksille ja
voisivat tukea lddkkeiden nopeampaa saatavuutta myyntiluvan myontdmisen jélkeen.
Horisontaaliset elementit lisddvit jarjestelmén tehokkuutta ja vidhentdvit yrityksille ja
viranomaisille aiheutuvia kustannuksia.

Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tarkistuksen tavoitteiden saavuttamiseksi. Se
toteutetaan tavalla, joka edistdd kansallisia toimia, jotka eivdit muutoin riittdisi ndiden
tavoitteiden saavuttamiseen tyydyttivalla tavalla.

4. Jatkotoimet

Milloin asiaa tarkastellaan uudelleen?

Uusien lddkkeiden kehittdminen voi olla pitkd prosessi, joka saattaa kestid jopa 10—15 vuotta.
Kannustimien ja palkkioiden vaikutus tuntuu nidin ollen vasta usean vuoden kuluttua
myyntiluvan myontdmisestd. Myos potilaille koituvaa hyotyéd on tarpeen mitata vahintdin 5—
10 vuoden ajan sen jélkeen, kun lddkkeelle on mydnnetty myyntilupa. Komissio aikoo
tarkastella aloitetta uudelleen sdannéllisin  véliajoin. Tarkistetun sdddoksen tulosten
merkityksellinen arviointi on kuitenkin mahdollista vasta vihintddn 15 vuoden kuluttua sen
voimaantulosta.
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